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ĪģǀƵŶ
 ƶƯŶƤƯŞƀƳŢǀƘƋƹĨƿŶƘƤƯơŚƤƃľŚŤƮſŚĜſřƶŝźŬƴƯƭŹŵƺƳōŹŵƾĭŹŚěĨƿƱōŹŵƶĩŢſřƖƿŚƃ
ƾƯƾƸŤƴƯƭŹŵƺƳōƶŝƾƳŚſźƳƺųƂƷŚĩƹƾĭŹŚěƂƿřżƟřŵŹŵŵŚŬƿřƶŝŵƺųƶĩŵƺƃƾƯƩŚƳōƾƬųřŵźŤĮƴƠſř
ŵƺƃƶĩƵŶƃŜſŚƴƯŚƳƮǀƯźţŚŝƾưųŻŵŚŬƿřŦƗŚŝƾưĪƀƿřƹƮſŚĜſřŵŹŵƪĪǀſƾƯƲƯżƯơŚƤƃĨƿƶŝƪƿŶŞţ
ŵƺƃŚƯŹŵŹŵƾƬƇřƝŶƷŶƘƤƯƮſŚĜſřƂƷŚĩŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃƱŶƃŚŝƾƯř ŹŵƿŧŚţƶŝƶƘƫŚƐƯƲǀƹŹřŵźƽ
ColofacƱřƺƴƗƶŝƿŤƳōĨƾŵƺưſŚĜſřƿƯŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃƱŚƯŹŵŹŵĨƾŻřŵźěƿƮŹŚĩƁƹŹźƋŚůƶƘƫŚƐƯ
ƾƴǀƫŚŝ ƾƿŚƯŻōŹŚĩĨƿ(clinical trial) ƾƏ ƶĩ ŢſřƵŚĮƳŚƯŹŵ ƶŝ ƵŶƴƴĩ ƶƘūřźƯ ƱřŹŚưǀŝ Źŵ ƩŚſĨƿ šŶƯ
ŴţƩŚſ ƾƏ źƸƃƺŝ ƪƌƠƫřƺŝř ƾůřźū ƾƈƈíîæèííŶƃ ƭŚŬƳřƲŤƟźĭ Żřžě ƱřŹŚưǀŝ ƶƘƫŚƐƯ Ʋƿř Źŵ
ƵƹźĭƹŵƶŝƾƟŵŚƈţšŹƺƈŝŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃŵƺūƹŶǀƿŚţƹƶƴƿŚƘƯŢƿŚƋŹçåƹŶƳŶƃƮǀƀƤţƵźƠƳĨƿƶŝƹ
ƽƹŹřŵ ƵƹźĭColofacšŹƺƈŝƅźƣmgæèê ŹŚŝ ƹŵ ŻƹŹ ŹŵƹƾƘƋƺƯƲǀŗŚĩƹŶǀƫ ƩĥƩźŤƴĩ Ƶƹźĭ ƶŝ ƹ
ƩƺƀĜĩCelecoxibŶƿŵźĭƭźĭśōƲĮƫƹźŞǀƟƝźƈƯƶŝƶǀƇƺţƵƹźĭƹŵźƷƶŝƹŶƃƵŵřŵŹŵšŚƴƿŚƘƯŻřžě
ƽƹŹřŵźǀŧŚţƽŶƘŝšŚƘūřźƯColofacŢƟźĭŹřźƣƾſŹźŝŵŹƺƯŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃƱŚƯŹŵŹŵƽźǀĭƶŬǀŤƳƹŦŰŝ
ƶūƺţŚŝŚŝƱŚƯŹŵƲǀŝƽŹřŵƾƴƘƯƽŹŚƯōšƹŚƠţƶƘƫŚƐƯƲƿřŹŵƵŶƯōŢſŶŝƽŹŚƯōŪƿŚŤƳƶŝColofacƱŚƯŹŵƹ
ƹŵŹřŵŵƺūƹŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃƲǀţƹŹƽŚƷƶƴƿżƷƂƷŚĩƹƽŹŚưǀŝƲƿřƱŚƯŹŵƱřƺƴƗƶŝƹŹřŵƲƿřŻřƱřƺţƾƯ
ŵźĩƵŵŚƠŤſřƱŚƯŹŵƹƽźŤƀŝŢǀƇŚųŹŵƾƄƤƳžƴūƹƲſŶƃƆŴƄƯƶƘƫŚƐƯƲƿřŹŵĨƿŵƺưſŚĜſřƾŤƳō
ColofacƾŤůřŹƶŝƹŵŹřŶƳŵƺưƳżƿƺŬţřŹƱōƱřƺţƾƯ
ŚƷƵĥřƹŶǀƬĩĨƿŵƺưſŚĜſřƾŤƳōƱŚƯŹŵŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃColofac 
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ææšŚǀƬĩ
 ŶƘƤƯơŚƤƃƿƘƋƹĨǀŞƀƳŢľŚŤŚƃƿƯƹƱřƺūŵřźƟřŹŵƶĩŢſřƖǀƭƺºſƶºƷŚƯƶºſŹŵŜºƬƛřƹƩŚƀƳŚ
ŹřŵŹŚŝƽƵŹƹŵŹŵƹpost partumŵƿƯƵŶƾŵƺƃæ
 ŶƘƤƯơŚƤƃƿĭŹŚºěĨƾŵŹŵƖºƣřƹƭŹŵƺºƳōŹŵƿƩŚŤºƀƳŵƎºųřƶºƳřŶƽºƯƾŶºƃŚŝºƯŹƺºƈţƾŵƺºƃ
ƟƺţŚěǀżƿĥƺƫƺƽƃŚƳŚƯƹźţŚŝŶƘƤƯơŚƤƃƾŢƠſƕƺƟŶƯŹƺŞƗŻřƿƳǇƺƏƩŚƸſřŚƾŶºƃŚŝƎŞţźƯºƿĭŹŚºěĨƾŹŵ
ƬųřŵźŤĮƴƠſřƮſŚĜſřƶŝźŬƴƯƭŹŵƺƳōƾƯƩŚƳōƾřƶŝŵƺųƶĩŵƺƃƿřżƟřŵŹŵŵŚŬƿĭŹŚěƂƾƳŚſźƳƺųƂƷŚĩƹƾ
ƸŤƴƯƭŹŵƺƳōƶŝƾƯƾŵƺƃſǀĜſřŵŹŵƪĪřƹƮſŚƿưĪƀƾřŦƗŚŝƿưųŻŵŚŬƾƯźţŚŝǀŶŞţƶĩƵŶƃŜſŚƴƯŚƳƮƿƶŝƪ
ƿƯƲƯżƯơŚƤƃĨƾŵƺƃç
ŚƷƶƳŚƄƳƽĭŹŚěŽŚƀůřŚŝŵŹŵƪƯŚƃƱōƶƈŴƄƯƾŵƹũřżƯŢŝŚūřƩŚŞƳŵƶŝƿºƯƲºƃƹŹƱƺºųƱŶƾ
ŶƃŚŝŝǀŻřŢſřƲĪưƯƱřŹŚưƿŶƃƩŚƳōƮſŚĜſřĨƿŶƴģŚţƶĩħŚƳŵŹŵƹŶƿŻřŶƘŝŢƗŚſƲƿƹŹŢĩźůĨƶŝƵŵ
ƯƩƺƏƾƳŶƯŚŬƳřǀŚĪƃżƿŶƴƴĩŢçřƿĩƕƺƳŹŵƮŗǈƗƲǀƠǀĭŶƳŻŢƾƯƮƸƯŵřźƟřƾŶƃŚŝŤƳŹŵǀƢƟƺƯƱŚƯŹŵƶŬ
ĩŵƺŞƸŝŹŵŶƘƤƯơŚƤƃǀƠǀĭŶƳŻŢƾƀŝǀƯźŧƺƯŹŚƾŶƃŚŝæ
ŚƷƵŶƴƴĩƭźƳřŻƮŬůƪƯřƺƗƪƯŚƃŶƘƤƯƶŝŚƯƹźţƂƷŚĩŹƺƔƴƯƶŝƩƹřƎųƱŚƯŹŵƽƕƺƟŶƯƹƲŤƀƄƳ
śōƲĮƫŹŵƯƭźĭƾŶƃŚŝůřźūƱŚƯŹŵƾřźŝƽŚƷơŚƤƃƽƴƯżƯƾŞƏƱŚƯŹŵƶŝƶĩƾƇƺţŶƳřƵŵřŶƳŲſŚěǀºƯƶƾ
ŵƺƃç
ƟƺţŚěŶƃƶŤƠĭƶĩŹƺƐƳŚưƷǀżƿĥƺƫƺƽƃŚƳŚƯƹźţŚŝŶƘƤƯơŚƤƃƾŢƠſƕƺƟŶƯŹƺŞƗŻřƿƳǇƺƏƩŚƸſřŚƾ
ƯƎŞţźƯƾřƹŶƃŚŝƿƘƋƹƲǀŤƾźŰţƵŵƹŹƭƹŹŶƴſŹŵƶĩŢſřºƿŸºěĨƿźIBS˺ŵºƿºƯƵŶƾŵƺºƃIBSºƿĨ
ŵźĪƬưƗƩǈŤųřƽřƵŵƹŹƽųǀƬƾŚƃƿšŹƺƈŝƶĩŢſřƖçêæåƘưūǀƯƺưƗŢƾưŴţǀƯƵŵŻƲƾŵƺƃè
ƜţǀǀźţŢŝŚŧũřżƯŢŝŚūřŹŵźƿƫŚŝźƷŚƔţƲǀƴƾŹŵIBSŢºſřŚºƃƿźŤƘƿƺºĮƫřƲƽƜţºǀǀũřżºƯŢºŝŚūřź
ƿľǇƺưƘƯƶĩŢſřśƹŚƴŤƯƩŚƸſřƹŢſƺŞƿĪƾƮŗǈƗŻřŢſřŜƫŚƛơƺƟéƃŻƹźŝºƴƘƯšŹƺºƈŝŶƘƤƯơŚƤƾ
                                                 
ϭ Irritable Bowle Syndrom 
ŹřŵƽŹŵIBSƶŞƬƛŚŝƿŚŤƳƹŢſřƵŵƺŝƩźŤƴĩƵƹźĭŻřźŤĭŹżŝŢſƺŞƿěƵŶƯōŢſŶŝŪǀƱŚºƯŹŵƶºĩŶƳŵźĩŵŚƸƴƄ
żƷƂƷŚĩƹƉŹřƺƗƂƷŚĩŜūƺƯƿŶƃŶƷřƺųŚƷƶƴê
ŹŵƱŚƯŹŵIBSƪƯŚƃĥŹƿƟźěƮǀŽźŤºſřƂƷŚºĩƵƺƸƣƪŨƯŚƸĩźŰƯƝźƈƯŻřśŚƴŤūřźŞƹƵŹƹŚºƄƯ
ƮƔƴƯƁŻŹƹŚƷƹŹřŵƽƬƯƩŚƸſřŶƋǀřźºŝƲƽƿĭŵźºƀƟřŶºƋŢſƺŞƾŚºƷëƪƯŚºƃƮºſŚĜſřŶºƋƪºƯřƺƗƹ
ColofacƹƿŚHyoscinƿŤƳōĨƾŹŚĪſƺƯƿƴƾƯƾěřƂƷŚĩŹŵƶĩŶƃŚŝǀŚƷŵƹżƽŹŵŵŹŵIBSºƯƁŻŹřŚºŝƾ
ŶƃŚŝì
ColofacƪĪƃƶſƶŝsuspension(10mg/ml)ŶƴƣƂƃƺěŚŝƅźƣƽ(100mg,135mg)ƩƺºƀĜĩƹ
modified release(200mg)ŢſřŵƺūƺƯƪƯŚƃƱōƵŵŚƠŤſřŵŹřƺƯIBSřƵŶƘƯƮſŚĜſřƹƽřƵŵƹŹƽƺƳŚŧƿƶºŝƶ
ŝǀŹŚưƽŚƷƽƳŚĭŹřǀĨƯƾŶƃŚŝíŶūƉŹřƺƗƽºƃŚƳƾºŤƳōŻřźºŤưĩƁřƉŹřƺºƗƹŵŹřŶºƳŵƺºūƹƱōŻřƾ
ŹŚĪſƺƯƿƴƾŢſŚƷî
ŶƘƤƯơŚƤƃŶƃƵŹŚƃřƶĩŹƺƐƳŚưƷƿƘƋƹĨǀŚƃľŚŤŞƀƳŢƿƯƖƾŚŝĩƶĩŶƃǀƠǀĭŶƳŻŢƾźŧŚºŤƯřŹŵřźºƟř
ƯƾƬƇřƝŶƷƹŵŻŚſƾƯŶƘƤƯƮſŚĜſřƂƷŚĩƱōƱŚƯŹŵŹŵƾŶƃŚŝřźŝŚƴŝƿƹŶºƘƤƯơŚƤºƃƍŚŞţŹřƶŝƶūƺţŚŝƲ
ŧŚţǀƹŹřŵźƽColofacřŹŵƮſŚĜſřƂƷŚĩŹŵƿŶƃƱōźŝƶƘƫŚƐƯƲƿŧŚţƶĩƮǀřźƿƤŤƀƯŹƺƐŝřŹƹŹřŵƲǀƱŚƯŹŵźŝƮ
ſŹźŝŵŹƺƯŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃƾƣƷŵŹřźǀƮ
æçǀŝƶƬŘƀƯƱŚ
 ơŚƤƃŶƘƤƯƿĭŹŚěĨƾƭŹŵƺƳōŹŵŵŹŵƖƣřƹƿřƶƳřŶƳŵƎųƩŚŤƀƽƯƾŶºƃŚŝŹƺºƈţºƯƾŵƺºƃ
ƟƺţŚěǀżƿĥƺƫƺƽƃŚƳŚƯƹźţŚŝŶƘƤƯơŚƤƃƾŢƠſƕƺƟŶƯŹƺŞƗŻřƿƳǇƺƏƩŚƸſřŚƾŶºƃŚŝƎŞţźƯŹŵƾĭŹŚºěĨºƿ
ƶĩŵƺƃƾƯƩŚƳōƾƬųřŵźŤĮƴƠſřƮſŚĜſřƶŝźŬƴƯƭŹŵƺƳōƾƳŚſźƳƺųƂƷŚĩƹƾĭŹŚěƂƿřżƟřŵŹŵŵŚŬƿřƶŝŵƺų
ŵƺƃƾƯƾƸŤƴƯƭŹŵƺƳōƶŝƶŝƪƿŶŞţƶĩƵŶƃŜſŚƴƯŚƳƮǀƯźţŚŝƾưųŻŵŚŬƿřŦƗŚŝƾưĪƀƿřƹƮſŚĜſřŵŹŵƪĪǀſ
ŵƺƃƾƯƲƯżƯơŚƤƃĨƿç
 ŚƷơŚƤƃźŨĩřƽƠƬųƎſƹƎųŹŵŶƘƤƯƾřƿƯŵŚŬƾŶƳƺƃæêæåřƭřŶƣƎſƹƎųŹŵŚƸƳōƿºƯŵŚŬƾ
ƺƃŻřźŤưĩƹŶƳæŶěƎſƹƎųŻřũŹŚųŚƷơŚƤƃƿƯŶƾōƿŶƴç
 ŶƘƤƯơŚƤƃƿƘƋƹĨǀŚƃŢƿƬƇřŢƯǈƗƹŢſřƖƾźƳƺºųƹƩŚƳōŵŹŵƪƯŚƃƱōƿżƽŢºſřæåŵŹŵ
ŶƃƿƃŹƺŞƗšŹƺƈŝľǇƺưƘƯƹŢſřŶǀƇƺţƶŤƀĪƃƶƄǀƯƞƾŵƺƃřƿºƃŻƺſŵŹŵƲƾŶºƴģŢºſřƲºĪưƯƿƲ
ųźŝŹŵũřżƯŢŝŚūřŻřŶƘŝŢƗŚſƾŝǀŹŚưƶƯřŵřƱřƿŶŝŚźƳƺųƿżƽƲºƃƹŹƱƺºųƍŚºƤƳšŹƺƈŝƹŢſřƎſƺŤƯ
ƹŹƽƕƺƟŶƯƿƯơŚƠţřŢƫřƺţƩŚưŤſŵŚƾŶŤƟřæŝǀŻřŢſřƲĪưƯƱřŹŚưƿŶƃƩŚƳōƮſŚĜſřĨƿƶºĩħŚºƳŵŹŵƹŶ
ŶƴģŚţƿŻřŶƘŝŢƗŚſƲƿƯƩƺƏƶŝƵŵƹŹŢĩźůĨƾƳŶƯŚŬƳřǀŚĪƃżƿŶƴƴĩŢç
 ƯŚţƱřƺūƱǇŚƀĭŹżŝŹŵŶƘƤƯơŚƤƃǀƀƳŚĮƬƯŚºůƭƺſƶƷŚƯƶſŹŵŜƬƛřƹƩŚƾƵŹƹŵƹpost partum
ƯơŚƠţřƾŶŤƟřæ
 ŚƘƯŹŵƿƟƶƴǀżƿĪƾƯřŹơŚƤƃľŚŞƫŚƛƾǈƯƱŵźĩřŶūŚŝƱřƺţƿźſƮƿŵƺưƳƵŶƷŚƄƯƭŹŵƺƳōŹŵŚƷƲľǇƺưƘƯ
ŶůƶŝƽſŚƀůǀŚƘƯƪưŰţƶĩŶƳŹřŵŢƿŤƄĮƳřƶƴƾěƺĪſƺƳōƭƺŤĩŹƾƿěƺĪſƺţƹźěŚƾŶƳŹřŶƳřŹŵŚůơŚƤƃºƿĨ
ĭŹŚěƾŰƐſƾŵƭŹŵƺƳōŹŵƿƯƩŚŤƀƾźƤţƹŶƃŚŝƿưƷľŚŞǀºŞƏšŚƯřŶºƣřŚºŝƶºƄƾºƯŵƺºŞƸŝƾƿŶºŝŚŚºƷơŚƤºƃƽ
ƃŚůƹƮųŻƲƯżƯǀŚƷƶƽŚƷƶŤƃŹƵřźưƷƶŝƵŶƯōźŝƽƠſǀƬųřŵźŤĮƴƠſřŶƾƮºųŻƵŶºƗŚƣŹŵƵŶƷŚƄƯƪŝŚƣƩŚƳō
řƿƯŵŚŬƾŚưƳƿŶƴľŚŞƫŚƛƿŤſƺěƵŶŗřŻĨƾ(skin tag)ūŹŚųƾƹƿŚƿěŚěĨǀǈƽƷƩŚºƳōǀºƟƹźţźĜƾƪºųřŵŹŵƵŶºƃ
ŵŹřŵŵƺūƹřƱŚƯŹŵƿůřźūƶŝŢſřƲĪưƯƹŢſřźţŹřƺƃŵơŚƤƃƲƾƳǀŶƃŚŝŻŚç
ƿƘƣƺƯŹŵƶĩƲƯżƯŶƘƤƯơŚƤƃĨǀŞƳŚūŢƾŝźŝƩřŵŢſřƲĪưƯŢſřƶŤƟźĭŹřźƣǀŹŚưƽƯŻǀřƶºƴƽŻř
ŞƣǀŝƪǀŹŚưƽƹƱƹźĩƿřƆƤƳŽƹźƿƴưƾƳŚƀƳřƾſǀƬƠǀƪſžƿưĩƺƫŚƾŶƃŚŝƇŹŵţŹƺƾŴƄţƶĩǀħƺĪƄƯƆ
ŶƃŚŝƿŚƿŤƬƗŵƺūƹƶŝĨƃĨƾŵƿřźŝźĮƽźěŵŹŵƽŞƣŻřƩŚƳōǀƶƀŝōƪƿƟŚǀƲĪưƯŶºƃŚŝƶŤºƃřŵŵƺºūƹƩƺŤºƀ
ŚƘƯƶŝŢſřƿŻƶƴƿŝźǀƃƺƸƾƳǀŶƃŚŝŻŚç
ººſƖººƐƣźººŝƱŚººƯŹŵǀřƹƮººſŚĜſřŵŹŵƪĪƿưĪººƀƾřƩƺŘººƀƯƶººĩƿŹƺººƈţŶººƘƤƯŹŵơŚƤººƃŵŚººŬ
ƯƾƯżĩźưŤƯŵƺƃƾŶƃŚŝƱŚƯŹŵŹƺƔƴƯƶŝƩƹřƎųƽŚƷƵŶƴƴĩƭźƳřŻƮŬůƪƯřƺƗƪƯŚƃŶƘƤƯƶŝŚƯźţƂƷŚĩ
ŶƃŚŝƾƯƭźĭśōƲĮƫŹŵƲŤƀƄƳƹƕƺƟŶƯƲǀŗŚĩƹŶǀƫƩĥƱŵƹżƟřçƭźºĩźƿŚſŚƿƾºƯƲĪºƀƯƽŚºƷ
ƸŝƾŤƯǈƗƱŚƯŹŵŶƳřƺţŶƿŚưƳŵŚŬƿřƽźŤƳŵŚưěŻřǀƬĭƹźŤǀźƀƿƲçƘƋƺƯŹƺƏƶŝƾźūŵƺºŞƸŝŢºƸūºƿƱƺºųƱŚ
ƵŶƃƵŵŚƠŤſřƫƹŢſřƾŶƃŵŹŵźſľŚŞƫŚƛƿŶƽřƿƯŵŚŬƾŚưƳƿŶŚºƷƵŶºƴƴĩħƺºƬŝŻřƽºƀƬĩƩŚºƳŚĩǀƮƳǀŶºƠƿĜǀƹƲ
ŵƿŤƬǀƭŻŚĩřŹƺųƾƘƋƺƯƹƾƳǀƄŴŝŵƺŞƸŝŹƺƔƴƯƶŝżǀŢºſřƲºĪưƯƹŢºſřƵŶºƃƵŵŚƠŤºſřŚºƷơŚƤºƃƶŝƱŶ
ŞƳŚūƉŹřƺƗƾźŤưĩƽƳƶŝŢŞƀƳǀŚƷšřźŤƽƘƋƺƯƾŶƴƃŚŝƶŤƃřŵŚƷƹŹřŵŻřƽŶūºƿŞƣŻřźţŶºǀŹōƪºƳĥǀƲŚºƷŹ
ƳƵŶƴƴĩǀźŤƿƀĩřĨǀŶƘƋƺƯƩƺĪƳŚŤŝƹƾƿƳƺĭŚŤƳōĨǀŹŚĪſƺƯŢƀƿƴƾƳǀřźŝżƽƵŶºƃƵŵŚƠŤºſřơŚƤºƃƱŚºƯŹŵ
ŢſřŞƏƱŚƯŹŵƾƫƹŢſřźŧƺƯŵŚůơŚƤƃŵŹřƺƯźŨĩřŹŵƾŵƹŶůŚƸƴţëåêåŚƷơŚƤƃŶƇŹŵƽŵƺŞƸŝřŹƲƯżƯ
ƯƾŶƄŴŝƫƺţƺŝƮſǀƴǀĭƺƬūŚŝƮǀźƽŻŚſŵřŻōŻřƽŤſřǀƫƺĩƪǀěŻřƲŚƿŚƷƶƳŚƽŞƈƗƾºěǀſƂǀºƀěŚƴƾƿŪºƬƟĨ
ƳǈƌƗƾŤƣƺƯƾřƿƯŵŚŬƾŶƴĩŹżţƿƫƺţƺŝƮſƢǀƴǀƮŚūƱřƺƴƗƶŝƿżĮƿƴƾřźŝƽƯƺţƹźŤĮƴƠſřƾºůřźūƾƱŚºƯŹŵŹŵ
ěƲƯżƯơŚƤƃǀŢſřƵŶƃŵŚƸƴƄůřźūƱŚƯŹŵƶŝƾřźŝƽŚƷơŚƤƃƱŚƯŹŵƽƴƯżƯƾŞƏƱŚƯŹŵƶŝƶĩƾƵŵřŶºƳŲºſŚě
ƇƺţŶƳřǀřźŝƹŢſřƵŶƃƶƽźūźŨĩřƯƺţƹźŤĮƴƠſřƱŚůřƾƬųřŵƾŞƳŚūƾŝŚŴŤƳřƭřŶƣřƾŶƃŚŝƾƯŻřƝŶºƷ
ƶƬƌƗŻřƾŤưƀƣƁźŝƢƿźƏŻřƾƬųřŵźŤĮƴƠſřƮſŚĜſřƂƷŚĩƭřŶƣřƲƿřŶƃŚŝƾƯŹŵŵƺƗæåƱřŹŚºưǀŝ
ƽŹŚǀŤųřƾŝźƐųƹŵƺƃƾƯŵŚŬƿřŻŚĭƶŝľǇƺưƘƯŻřæêêŶƃŚŝƾƯźǀƜŤƯç
Mebeverine hydrochloride(Colofac)ƿƭƹŹŶƴºſŹŵƵŵźŤºƀĭƵŵŚƠŤºſřŚŝƹŹřŵĨ
źŰţƵŵƹŹƿŸěĨƿź(IBS)Ţſřææ
ƪƯŚºƃƱōƱŚưŤųŚºſ 4-[ethyl-[2-(4-methoxyphenyl)-1-methylethyl] aminobutyl veratrate 
hydrochlorideƴƟŻřƵŶƃƢŤƄƯǀƪţřǀƯōƪǀƲŢſřæç


 
 řƿƹŹřŵƲƪĪƃƶſƶŝsuspension(10mg/ml)ƽŶºƴƣƂƃƺěŚŝƅźƣ(100mg,135mg)ƩƺºƀĜĩƹ
modified release(200mg)ŢſřŵƺūƺƯææ
ĥƺƫƺĩŚƯŹŚƟƽ
 MebeverineƿƛƵŶƴƴĩƪƃźŧřĨǀƇŚƈŤųřźƾƤŤƀƯǀƹŹƮƽŵƹŜƬƣơƹźƗƿƷŚƯźĮǀŚƷƶĤƽƝŚƇ
ŵŹřŵŤƳōźŧřƶĩŵřŵƱŚƄƳšŚƘƫŚƐƯƾŵƺưſŚĜſřƿřĨƿſƅƺƈŴƯƹŹřŵƲǀƇŚųƮŤƀƾưƳƱŶŝŻřƾƶſŚŝƹŶƃŚŝ
ƳŚĪƯǀŻƮƀƿƯƪưƗźƾŶƴĩ
 ƺƘţƿƊƿƀƬĩƱƺǀƤŤƀƯźŧřŚŝŚƷŚƄƛƭŚĪŰŤſřƹƮǀƷŚƯźŝƮǀŚƷƶĤ 
 řŹřŵƽƇŚųǀŤŝŚƣŹŢƾŤƳōƾŹŚĪſƺƯƿƴƾŵƹŶůŹŵæååêåěƹźţōźŝřźŝǀƲ 
 řŹřŵƽƇŚųǀŝŢƾƀůƾƘƋƺƯƾƀƳŚŤěŚŝǀţŚĜưſŹŚƸƯƪǀŹŵƱŵźĩŹŚƸƯŢƬƗƶŝĨƿƫŚºƳŹŵōŹƺƳŢºƟŚǀƲ
ŚěŹŵƿƳŚŚƷƶƽţŚĜưſŜƈƗǀĨ 
šŚººƘƫŚƐƯŹŵin vitroŶººƃƵŵřŵƱŚººƄƳMebeverineřŹřŵƽźººŧřƽººŤƳōƾŵƺưººſŚĜſřƿŞººƃĨǀƶ
ŹƹŚěŚěƿƲ(Papaverine)ƹŹƽřƿĩƹƮůŹƭƺŘƬǀřŹřŵƹŢſřřźƠƇƶƀƽƿƫŚƘƟĨǀƺºƣŢƽºŝƾºƀůƾƘºƋƺƯƾ
Ţſřæç
ŚƯŻōŹŵƿšŚƄin vivoŚºƷƶƳƺĭźŝƽŵƞºƬŤŴƯºƿšŹŶºƣŶºƃƵŶMebeverineêèŝźºŝřźŝǀŻřźŤºƄ
ŹƹŚěŚěƿźŤĮƴƠſřƮſŚĜſřƱŵźĩƝźƏźŝŹŵƹŢſřƝŚƇšǈƌƗƮſŚĜſřŹŚƸƯŹŵƲOddiŹŵRabbitƂƤƳŚƷ
ŵŹřŵƴĤưƷǀŶƃƆŴƄƯƲMebeverineĩŶƳřšřźŧřƾźěźºŝƿŤƫŚŤºƀǀŞƏžǀºƘƾºƫƹŵŹřŵƵŵƹŹƾºŤƳōšřźºŧřƾ
ŵƺưſŚĜſřƿřƵŵƹŹšŚĩźůƱŶƃŚƤƫřŚŝƱōĨƽřżƟřƹƿƂƯƕƹźƃšŚĩźůƾŵƺƃšřźºŧřŶƃƶŤƠĭƶĩŹƺƐƳŚưƷ
ŤƳōƾŵƺưſŚĜſřƿŚƸŤưƀƣƶưƷźŝƱōĨƽƫƹŢſřƁŹřƺĭƵŚĮŤſŵƾųźŝŹŵƾŚƯŻōƿƶĩŶƃƆŴƄƯšŚƄšřźŧř
ƷŚƯźŝƱōǀŝƱƺƫƺĩƝŚƇƶĤǀŢſřźŤƄæç
ƅźƣźŝƶƘƫŚƐƯmgæååMebeverineřƶĩŵřŵƱŚƄƳƿŤƳōšřźŧřƹŹřŵƲƾƫƺĩǀĥźƴƿżĩźƯĨƽƹŵŹřŶºƳ
ŰƯšřźŧřǀƐƾŻřźŤưĩƱōååæåěƹźţōŻřźŝřźŝǀŢſřƲƴĤưƷǀżĩźƯšřźŧřƲƽŵŹŵŶƋƿŚdepressantŵŹřŶºƳ
ŚƷŻƹŵŹŵƎƤƟƹƽźŰţšřźŧřǇŚŝƿżĩźƯĨƽŵŹřŵřƿƬĮƳŚĭŹŚƸƯŜūƺƯƹŹřŵƲǀŚºƷƱƺºƿƩŚºƤŤƳřŹŵƪųřŶºţŚ
ƷŚƯǀřƶĤƽŞƈƗƾưƳƾŵƺƃŹżţƿŹƹƪųřŵƢƿŶƽřƿůŹŵƹŹřŵƲǀřŜºūƺƯšŚºƳřƺƿŹōŵŚºŬƿºưŤƾŞƬƣƾŵřźºŝƽ
ŵŹŚĩƽƜţƹǀǀšřźECGƯƾŵƺƃæç
ĩƺĩŚƯŹŚƟǀŤƴǀĨ
ƯźŨĩřŶůǀŻřŶƘŝƹŹřŵƱřżèæřƝźƈƯŻřŢƗŚſƿƯŵŚŬƾŵƹŶůƹŵƺƃìêƯƺŞƫōŚŝƱōǀŶƳŚŝƭźſƲ
ƯƾŵƺƃźŤĭŹżŝƿƫƺŝŚŤƯŮƃźţƵřŹƲǀŚƷŢƽMebeverineźƏŻřºƿŹřŹŵřƢîêºƯƾºƏľǇƺºưƘƯƹŶºƃŚŝƾç
ƯűŹŢƗŚſƾŶƷŵæç
ŶƳřƿſŚĪǀŚƸƳƺƽƝźƈƯ
Mebeverine ƱŚºƯŹŵŹŵIBSźŰţƱƺºƫƺĩºƿŸºěĨƿŤºſŚĜſřƱƺƫƺĩźǀŝĨǀŹŚưƽŚºƷƽŵźºĪƬưƗƽ
ƵŵƹŹƿŤſŚĜſřŢºſƺŞǀŞºƈƗƩŚƸºſřĨƾŶƳřƿºſŚĪǀĚºƯřźĩƹŵŹŵƶºƬưūŻřƱōƮºŗǈƗƱŚºƯŹŵŹŵƹŵŹřŵƱƺ
ưĪƃƾƩŚƸſřŚŝƿŚƷƵŹƹŵƱƹŶŝŚƽƿŢſƺŞưĪƃŲƠƳƹƾŧŚţǀŵŹřŵź
ŶƳřźŤƴĩƿſŚĪǀƱƺ
 ſŚƀůǀĪƄţŌřżūřƶŝŢǀƱōƵŶƴƷŵƪ 
 ŻŵŹřƺƯŹŵƱōƝźƈƯƿŚŝźƿŤůřŚŝŶǀŶƃŚŝƍŚŵƿŹžƿưŤƾŚƷƽŞƬƣƾƺŝƿŝŹŵƵĦǀħǈŝŚŝƱřŹŚư
ƬƷŵǀżƽƴƐŝƾŞƀƳƾƿƹƪƯŚĩŚƿŝŚǀŹŚưƽřƿưĪƀǀŞƬƣĨƾŶƃƿŶƿĦƳōŚƿŚƷƲŶºŞĩšǇǈŤųřƽ
ŝƶƬưūŻřǀŝŚŝƱřŹŚưǀŹŚưƽŚƷƽŶŞĩƽěǀſƪŨƯƶŤƟźƄǀŻƹźƫƺŝŚŤƯƵřŹǀƹŹřŵƮƀŝǀŹŚưƽŚƷƽ
ƬĩǀƺƽěǀƶŤƟźƄƹŹřŵŮƃźţƵřŹŝǀŝŻƺŤĩǇƪưŰţƭŶƗŚŝƱřŹŚưǀŧŹřšǈĪƄƯŚŝƱřŹŚưƾƭŶºƗ
ŻƺŤĩǇŚĭƪưŰţƿżĩƺºƬĭśŸºūŌƺſŚBŻƺºŤĩǇƂºƃƺěŵƺºūƹŢºƬƘŝŻƺŤĩǇŚºĭƽƅźºƣ
ŚºƷmgíåƅźºƣźºƷŝǀºŧŹřšǈĪºƄƯŚºŝƱřŹŚºưƾśŸºūŌƺºſŻƺŤĩƹźƟƪºưŰţƭŶºƗ
ƺƬĭĩżBŻƺŤĩǇŚĭƿŻƹŹŚĩŚſŚBŚƷƅźƣƂƃƺěŹŵŻƹŹŚĩŚſŵƺūƹŢƬƘŝŻŚŤƫŚƯæç 
ŹřŵŹŚŝŹŵƵŵŚƠŤſřƽƵƹźĭB6
ƠƴƯźŧřƾºƴūŶƃŹźŝǀŵƲºƿºƫƹƵŶºƄƳƵŶƾƱōƝźºƈƯºƇƺţƩƹřƶºƷŚƯƶºſƩƺºƏŹŵǀƶºưƳƾ
ŵƺƃƳĥƺţřźţšřźŧřƾĥƺƫƺţřźţšŚƘƫŚƐƯŹŵƽŹŵRatƹŚƷRabbitŵŚƷƿŢſřƵŶƄƳƵŶæç
ƝźƈƯƃƩƺƏŹŵǀƷŵźƾ
Mebeverine ºƃŹŵǀºƯŮºƃźţźƾŵƺºƃŻřźºŤưĩmcg/mlæåĩřŹƺºųƝźºƈƯŹŵƾmgæåå
Mebeverine hydrochlorideĩŹŶƯŶƴģźƷƾŧŚţźŝǀƠƴƯźƾƳŽźŤſŵŹŵŵřŻƺƳźŝƱōǀƫƹŢƀƾƩŚºůźºƷƶŝ
ƠƴƯƹŢŞŨƯšřźŧřŢſřźŤƸŝƾůŹŵƱōǀƃƲǀƷŵźƾŵƺƃƶŤƟźĭźƔƳŹŵæç
ƹŹřŵƉŹřƺƗ
ƋŹřƺƗƾƫŚŝšŚƘƫŚƐƯŹŵƶĩǀƴƾŵƿĭźſƪƯŚƃƵŶƃƵŶǀƶưƋŚƷŌƺſƩŵźſƁŻƺſƶŬŝƾŝřƺųƾŝƾ
ŚƸŤƃřƾƿƊŞƳŵřŶƘţƂƷŚĩŵŹŵźſƿƯƺưƗƞƘƋƹŢſƺŞƾ
ųŵŹřƺƯŹŵǀƬƾŚƷƂƴĩřƹŹŵŚƳƽĥźƫōƿƸĩƶƬưūŻřŢſřƵŶƃƁŹřżĭĨǀĦƳōźƿƮŤƳřżĭřƹƭŵřƺæç
ƝźƈƯŹřŶƤƯ
ƠŤſřŵŹƺƯƱǇŚƀĭŹżŝŻƹŵŹŵƵŵŚIBSƅźƣmgæèêƪºŞƣŻƹŹŹŵŹŚºŝƶſºƿºůŚǀřŸºƛƲºƿƩƺºƀĜĩŚ
mgçååƯŻƹŹŹŵŹŚŝƹŵƾřƹƝźƈƯƶŤƠƷŶƴģŻřŶƘŝƶĩŶƃŚŝƿŧŚţŵŚŬǀŹŶºţƶŝŻƹŵŢſřƲĪưƯƭŻǇšřźƿŪ
ŵƺƃƵŵřŵƂƷŚĩæç



ƹŹřŵƵŻřŶƳřŻřƂǀŝƝźƈƯ
ŵƹŹřŵƵŻřŶƳřŻřƂǀŝƝźƈƯŻřƾţŚƗǈƏřŢƀǀƳŽźŤſŵŹŵƱŚƀƳřŹŘţƑŚŰƫŻřŹŵŢºſřƲĪưƯƽŹƺ
ĨƿźŰţŜūƺƯŵŚƿŻƽŚƷŻƹŵCNSŵƺƃºƷƱŚºƯŹŵƾºƫƹŵŹřŶºƳŵƺūƹǇŚŝƽŚƷŻƹŵƱŚƯŹŵŢƸūƾţŚƗǈƏřƽŚ
ƙřźƠŤſřŌŚƤƫřƪƯŚƃƶǀƫƹřŵŚƸƴƄǀěƾŤƿŚưůƽŚƷƱŚƯŹŵƹƵŶƘƯƽƺƄŤƀƃŵƺƃƾƯæç
èƋźƟƹƝřŶƷřǀšŚ
ƬƇřƝřŶƷřƾŭźƏ
 ſŹźŝƾŧŚţǀźColofacŹŵŹŵŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃƱŚƯŹŵŝǀƪƌƠƫřƺŝřƵŚĮƳŚƯŹŵƶŝƵŶƴƴĩƶƘūřźƯƱřŹŚư
ƏźƸƃƺŝƾƈŰţƩŚſǀƬƾíîæèíí
ƗźƟƝřŶƷřƾŭźƏ
æ ƾƯƺưƗƾůřźūƵŚĮƳŚƯŹŵƶŝƵŶƴƴĩƶƘūřźƯƱřŹŚưǀŝŹŵŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃƾƳřƹřźƟƲǀǀƘţ 
ç ƲǀǀƘţŹŚưǀŝŹŵźĩŸƯŵřźƟřƶŝŢŞƀƳŦƳƺƯŵřźƟřŹŵŵŚůŶƘƤƯơŚƤƃƾƳřƹřźƟƶŝƵŶƴƴĩƶƘūřźƯƱř
ƾƯƺưƗƾůřźūƵŚĮƳŚƯŹŵ
ŵźŝŹŚĩƝřŶƷřƽŭźƏ
æ ĭƺƬūǀźƽŶŞţŻřƿŤƳŹŵƹƲƯżƯơŚƤƃƶŝŵŚůơŚƤƃƪǀżƷƂƷŚĩƶŬƿŚƷƶƴƽźŤƀŝƽƱŚƯŹŵƹ
ŝǀƱřŹŚư 
ç ƃŚƳƉŹřƺƗŻřƂƷŚĩƾƲƯżƯŶƘƤƯơŚƤƃƱŚƯŹŵŻř 



 
